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Nab-Paclitaxel maintenance therapy following carboplatin + nab-paclitaxel 
combination therapy in chemotherapy naïve patients with advanced 
non-small cell lung cancer；multicenter, open-label, single-arm phaseⅡ trial 
化学療法未施行ⅢB/Ⅳ期非小細胞肺癌に対する Carboplatin + nab-Paclitaxel
併用療法後の nab-Paclitaxel 維持療法の PhaseⅡ試験 
 
【目的】 
 CBDCA(Carboplatin) + nab-PTX(Paclitaxel)療法は、StageⅢB/Ⅳの未治療非小細胞








 対象は、20 歳以上の StageⅢB/Ⅳの未治療非小細胞肺癌患者で、パフォーマンス・
ステータスが 0-1、標的病変があり主要な臓器機能が保たれ、心電図異常や末梢神経障
害がなく、12 週間以上の予後が予測される症例とした。方法としては、CBDCA(AUC 6)
を Day1 に、nab-PTX(100mg/m2)を Day1,8,15 に点滴投与するというスケジュールの
治療を 4 週間毎に 4 コース繰り返し、効果ありと判断された症例では nab-PTX 単剤で
の同スケジュール治療を増悪が見られるまで継続した。主要評価項目は維持療法開始後
の PFS で、副次評価項目は RR、OS、安全性(末梢神経障害を始めとする)、維持療法
への移行率とした。 
 これまでの維持療法を検証した臨床試験の結果より、維持療法開始後の PFS 期待値
を 6.0 ヶ月、閾値 PFS3.0 ヶ月、片側α＝0.05、1-β＝0.75 とし、正規近似法に基づい
て必要症例数を算出すると 35 例となる。脱落症例を考慮し、40 例を登録することとし
た。2 年間の登録期間と 2 年間の追跡期間を設定し、試験を実施した。 
 
【結果】 
 40 症例が登録され、うち 1 例の脱落があり 39 例での解析となった。19 例(48.7%)
の症例が導入 4 コースを完遂し、15 例(38.5%)の症例が維持療法へ移行した。維持療法
開始後の PFS は 6.5 (90%信頼区間: 1.4-11.4)ヶ月であった。OS 中央値は 12.6(95%信
頼区間: 7.4-not reached)ヶ月であった。5%以上の症例にみられた Grade3 以上の有害
事象としては、好中球減少(55.0%)、貧血(15.0%)、発熱性好中球減少症(5.0%)であった
が、いずれも維持療法によって増加したものはなかった。 
本試験において、PFS は 6.5 ヶ月と維持療法の先行研究（PARAMOUNT 試験；維持療
法開始後で 4.1 ヶ月）よりも長く、また CBDCA＋nab-PTX 療法の既存の臨床試験
（CA031 試験；導入療法のみで 4.1 ヶ月）と比較しても長く、全奏効率も 41.0％と
CA031 試験と比べ良好な結果であった。 
 維持療法への移行率が想定した 75％よりも低く実際には 38.5％に留まったため、統
計学的に有意な効果は証明できなかったが、維持療法へ移行できた症例に関しては良好
な成績が得られた。この維持療法への移行率の低さに関しては、PARAMOUNT 試験を
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